ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Sativex, aerozol do stosowania w jamie ustnej

Delta-9-tetrahydrocannabinolum + Cannabidiolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Sativex i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sativex
3. Jak stosowac lek Sativex

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Sativex

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sativex i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Sativex

Sativex to aerozol do stosowania w jamie ustnej, ktory zawiera wyciagi z Cannabis zwane
kannabinoidami.

W jakim celu stosuje si¢ lek Sativex

Sativex stosowany jest w stwardnieniu rozsianym (ang. multiple sclerosis — MS) w celu poprawy
objawow zwigzanych ze sztywnos$cig miesni. Ta sztywnos$¢ migsni nazywana jest rowniez
spastyczno$cig. Spastyczno$¢ oznacza, ze napig¢cie migsni jest zwigkszone, co powoduje, ze migsnie sg
sztywnigjsze lub bardziej naprezone. Oznacza to, ze poruszanie mig¢$niami jest trudniejsze niz
normalnie.

Sativex stosowany jest w przypadku, gdy inne leki nie pomoglty w tagodzeniu sztywno$ci mig$ni.

Czterotygodniowe probne stosowanie leku Sativex

Wylacznie lekarz specjalista moze rozpocza¢ u pacjenta terapi¢ lekiem Sativex.

o Przed rozpoczeciem stosowania leku Sativex, lekarz specjalista przeprowadzi doktadng oceng.

Jej celem bedzie ocena sztywnosci migséni pacjenta. Lekarz sprawdzi takze czy inne stosowane przez
pacjenta leki dziataty.

o Nastepnie pacjent bedzie probnie stosowat przez 4 tygodnie lek Sativex. Po tym, lekarz dokona
ponownej oceny, aby sprawdzi¢ czy lek Sativex pomaga pacjentowi.
o Jedynie w przypadku, gdy zaobserwuje si¢ u pacjenta znaczng poprawe w zakresie

spastycznos$ci po uptywie 4 tygodni, pacjent bedzie mogt kontynuowacé leczenie lekiem Sativex.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sativex

Kiedy nie stosowac leku Sativex:
o jesli pacjent ma uczulenie na wyciagi z Cannabis lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).



o jesli pacjent lub jakakolwiek inna osoba bezposrednio spokrewniona z pacjentem ma
jakiekolwiek zaburzenia zwigzane ze zdrowiem psychicznym, takie jak schizofrenia, psychoza
lub inne znaczace zaburzenia psychiczne. Nie dotyczy to depresji zwigzanej ze stwardnieniem
rozsianym.

. jesli pacjentka karmi piersia.

Nie stosowac tego leku, jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta. W razie jakichkolwiek
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sativex nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli

pacjentka jest w ciagzy lub planuje mie¢ dziecko.

pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

pacjent ma padaczke lub regularne ataki (napady) drgawkowe.

pacjent ma zaburzenia nerek o nasileniu od umiarkowanego do cigezkiego.

pacjent ma umiarkowane lub cig¢zkie zaburzenia watroby.

pacjent ma powazne zaburzenia serca, takie jak dusznica bolesna, stabo wyré6wnane

nadcis$nienie lub zaburzenia zwigzane z czgstoscig rytmu lub akcji serca Iub po przebytym ataku

serca.

o pacjent jest w podesztym wieku, szczegodlnie, jesli wykonywanie codziennych czynnosci, takich
jak przygotowywanie goracych positkow i napojow sprawia ktopot.

o pacjent uprzednio naduzywat jakiegokolwiek leku lub substancji.

Bez wzgledu na to, czy pacjent jest mgzczyzng czy kobietg, musi stosowac skuteczng metode
antykoncepcyjng podczas stosowania tego leku [patrz takze ponizej ,,Ciaza, karmienie piersia oraz
antykoncepcja (me¢zczyzni i kobiety)“].

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub gdy sa jakiekolwiek watpliwos$ci), nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Sativex.

Lek Sativex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Sativex moze mie¢ wptyw
na dziatanie innych lekow. Inne leki mogg takze wptywaé na dziatanie leku Sativex.

W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, w przypadku stosowania lekow
uzywanych do leczenia:

o niepokoju lub probleméw ze snem (lekow uspokajajacych/nasennych, takich jak:
benzodiazepiny, np. diazepam, triazolam lub innych uspokajajacych, np. zopiklon, zolpidem,
buspiron, ziela dziurawca)

zwigkszonego napiecia migsni (baklofenu)

zakazen bakteryjnych (antybiotykow takich jak: ryfampicyna, klarytromycyna)

padaczki lub bolu neuropatycznego (lekow takich jak: fenytoina, fenobarbital, karbamazepina)
zbyt wysokiego poziomu cholesterolu we krwi (lekow znanych jako statyny, takich jak:
atorwastatyna, symwastatyna)

zakazen grzybiczych (lekow takich jak: itrakonazol, flukonazol i ketokonazol)

o zakazen HIV (np. rytonawiru)

o stosowania lekow hormonalnych jako $rodki antykoncepcyjne lub w leczeniu niektorych typow
nowotworow (takich jak: etynyloestradiol, lewonorgestrel lub dydrogesteron)

o stosowanych jako znieczulenie - w celu uspienia przed zabiegami chirurgicznymi (lekow takich
jak propofol).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub sg jakiekolwiek watpliwosci), nalezy poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Sativex.

Jesli pacjent leczy si¢ u innego lekarza lub zostaje przyjety do szpitala, powinien poinformowac
o wszystkich stosowanych przez siebie lekach.



Sativex z jedzeniem, piciem i alkoholem

o Podczas stosowania leku Sativex nalezy unika¢ picia napojow alkoholowych, szczegdlnie
na poczatku terapii lub w przypadku zmiany dawki. Jesli pije si¢ alkohol podczas terapii lekiem
Sativex, nalezy mie¢ swiadomos$¢, ze stosowanie leku Sativex i spozywanie alkoholu moze
nasili¢ efekty dziatania zar6wno leku, jak i alkoholu (takie jak utrata rownowagi lub zdolno$¢
do szybkiej reakcji), co moze zwigkszy¢ ryzyko upadkéw i innych wypadkow.

o Sativex mozna stosowac zarowno podczas jedzenia, jak i miedzy positkami (jednak patrz
punkt 3 ponizej ,,Jak stosowac lek Sativex®).

Ciaza, karmienie piersia oraz antykoncepcja (mezczyZni i kobiety)

o Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Nie uzywac leku Sativex w czasie cigzy, chyba ze zostato to zalecone przez lekarza.

o Sativex moze zmniejszac¢ skuteczno$¢ dziatania hormonalnych §rodkéw kontroli urodzen, takich

jak "pigutki” antykoncepcyjne lub implanty antykoncepcyjne. Oznacza to, ze powinna by¢
stosowana dodatkowa metoda antykoncepcji.

o Niezaleznie czy lek Sativex stosowany jest przez kobiete czy mezczyzng nalezy stosowac
niezawodng metode antykoncepcji mechanicznej, taka jak prezerwatywa, diafragma lub
kapturek antykoncepcyjny. Nalezy kontynuowa¢ stosowanie antykoncepcji przez co najmniej 3
miesigce po zakonczeniu leczenia.

o Nie stosowac leku Sativex, jesli pacjentka karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

o Nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn od momentu, kiedy po raz pierwszy
zacznie si¢ stosowac Sativex, az do czasu ustalenia statej dawki dobowej i poznania sposobu w
jaki lek dziata na pacjenta.

o Sativex moze powodowac sennos¢ lub zawroty glowy, co moze mie¢ niekorzystny wptyw na
zdolno$¢ oceny sytuacji i wykonywanie czynnosci wymagajacych okreslonych umiejetnosci.
Odnotowano takze rzadkie przypadki utraty przytomnosci.

o Kiedy juz pacjent przyzwyczai si¢ do stosowania leku Sativex, a dawka zostanie ustalona,

w dalszym ciaggu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé maszyn, jesli Sativex
powoduje dziatania niepozadane, takie jak senno$¢ lub zawroty glowy, ktére mogg mie¢
niekorzystny wptyw na zdolno$¢ do wykonywania tych czynnosci. W razie jakichkolwiek
watpliwosci, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i nie obstugiwac¢ maszyn.

Pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli nie ma pewnosci, czy podczas
stosowania tego leku moze bezpiecznie prowadzi¢ pojazdy mechaniczne.

Podroze zagraniczne z lekiem Sativex

o Przed podréza za granice nalezy sprawdzi¢, czy wwoz tego leku jest zgodny z prawem. Dotyczy
to jakiegokolwiek kraju, do ktdrego pacjent si¢ udaje lub przez ktory przejezdza.

o Sativex jest narkotykiem kontrolowanym i jego status prawny rézni si¢ pomiedzy panstwami.

o W niektorych krajach prowadzenie pojazdéw podczas stosowania leku Sativex moze by¢

niezgodne z prawem.

Lek Sativex zawiera alkohol etylowy (etanol) oraz glikol propylenowy

o Sativex zawiera do 40 mg etanolu (alkoholu) w jednorazowej dawce. Ilo$¢ alkoholu w
zazwyczaj stosowanej maksymalnej dawce dobowej (12 rozpylen aerozolu) jest taka sama jak w
dwoch tyzeczkach do herbaty (10 ml) piwa i okoto 1 tyzeczce do herbaty (5 ml) wina. Mata
ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

o Lek zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienie skory. Kazde
100 mikrolitrow aerozolu zawiera 52 mg glikolu propylenowego.



3.

Jak stosowaé lek Sativex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sativex mozna stosowaé wyltacznie w jamie ustnej - na wewnetrznej stronie policzka lub pod
jezykiem.

Sativex mozna stosowac zarowno podczas jedzenia, jak i miedzy positkami. Jednak stosowanie leku
Sativex podczas positkéw moze mie¢ wplyw na ilo$¢ leku wchianianego przez organizm. Nalezy
starac sie, na ile to mozliwe, stosowac Sativex kazdego dnia w ten sam sposdb w relacji do positkow,
tak zeby za kazdym razem otrzymac taki sam efekt.

Otwieranie opakowania aerozolowego i przygotowanie do uzycia

1.

2.

kAW

Wyjaé aerozol z lodéwki (patrz punkt 5 odnosnie waznych informacji dotyczacych
przechowywania leku Sativex).

Whisa¢ date otwarcia opakowania aerozolowego na nalepce znajdujacej si¢ na koncu ulotki.
Naklei¢ nalepke na pojemnik aerozolowy, tak zeby mozna byto sprawdza¢ date. Nie uzywac
aerozolu po uplywie ponad 6 tygodni (42 dni) od daty otwarcia.

Przed uzyciem lekko wstrzasna¢ pojemnik aerozolowy.

Zdja¢ nasadke ochronna.

Trzymac¢ pojemnik aerozolowy pomiegdzy kciukiem a palcem §rodkowym. Polozy¢ palec
wskazujacy na koncowce rozpylacza.

Trzymajac pojemnik aerozolowy pionowo, od 2 do 3 razy prze¢wiczy¢ rozpylanie w
chusteczke, az do otrzymania delikatnej mgielki. Rozpylenia te maja na celu przygotowanie
pompki i zapewnienie jej prawidlowego funkcjonowania.

Aerozol jest teraz gotowy do uzycia. Az do czasu otwarcia nowego pojemnika aerozolowego,
nie trzeba juz wykonywac kolejnych rozpylen przygotowawczych.

Stosowanie aerozolu

1.

2.

Trzymac¢ pojemnik aerozolowy pomigdzy kciukiem a palcem srodkowym. Polozy¢ palec
wskazujacy na koncoéwce rozpylacza.

Trzymac¢ pojemnik pionowo i skierowac go w strong ust. Skierowaé koncoéwke rozpylacza pod
jezyk lub na wewnetrzng strong¢ policzka. Przy kazdym uzyciu aerozolu zmienia¢ obszar
rozpylenia w jamie ustnej. Pomaga to unikna¢ poczucia dyskomfortu w jednym miejscu.
Delikatnie nacisng¢ koncowke rozpylacza. Nie stosowaé jednorazowo wigcej niz jedno
rozpylenie aerozolu, nawet jesli czuje si¢, ze rozpylono jedynie matg ilo§¢ aerozolu.

Nalozy¢ nasadke ochronng na pojemnik.



Jesli przez przypadek aerozol dostat sie do oczu, przemy¢ je jak najszybciej woda.

o Nie wdycha¢ aerozolu.
. Nie rozpyla¢ w poblizu dzieci lub zwierzat domowych.
o Nie uzywac aerozolu w poblizu otwartego ognia lub zrodet ciepta.

Jak wyliczy¢, ile aerozolu nalezy uzy¢

Liczba rozpylen aerozolu, ktora bedzie potrzebna kazdego dnia, jest indywidualna i zalezy

od pacjenta. Kazdy potrzebuje innej liczby rozpylen, aby odczu¢ najwigksza ulge w sztywnosci
miesni, przy najmniej nasilonych dziataniach niepozadanych.

o Kiedy po raz pierwszy zacznie si¢ uzywac leku Sativex, trzeba stosowac si¢ do harmonogramu
dni i godzin podanych w ponizszej tabeli, az do momentu ustalenia najwtasciwszej dla siebie
liczby rozpylen.

o Nalezy zaprzestaé zwiekszania liczby rozpylen, kiedy ustali si¢ najwlasciwszg dla siebie

liczbe rozpylen. Moze to zabrac¢ kilka dni lub do dwoch tygodni. Docelowo powinno si¢
stosowac codziennie wilasnie te, odpowiednig liczbe rozpylen. Liczbg rozpylen mozna nastepnie
roOwnomiernie roztozy¢ na caly dzien.

o Nie stosowac jednorazowo wigcej niz jedno rozpylenie aerozolu. Zawsze zachowaé
przynajmniej 15-minutowe odstepy pomiedzy rozpyleniami.

o Nie podejmowac¢ nadmiernego wysitku podczas pierwszych kilku dni stosowania leku Sativex,
az do czasu, kiedy pacjent dowie sig, jak lek na niego wplywa.

o Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane (zazwyczaj zawroty glowy), nalezy kazdego

dnia stosowac o jedno rozpylenie mniej, az do momentu uzyskania najwigkszej ulgi w
objawach, przy najmniej dokuczliwych dziataniach niepozadanych.

Liczba rozpylen aerozolu
Dzien Poranne Wieczorne Calkowita liczba
(migdzy przebudzeniem a | (pomiedzy godz. 16.00 | rozpylen aerozolu na
poludniem) a udaniem si¢ na dobe
spoczynek)
Dzien 1 0 1 1
Dzien 2 0 1 1
Dzien 3 0 2 2
Dzien 4 0 2 2
Dzien 5 1 2 3
Dzien 6 1 3 4
Dzien 7 1 4 5
Dzien 8 2 4 6
Dzien 9 2 5 7
Dzien 10 3 5 8
Dzien 11 3 6 9
Dzien 12 4 6 10
Dzien 13 4 7 11
Dzien 14 5 7 12

Nie nalezy stosowaé wiecej niz 12 rozpylen na dobe, chyba ze zalecit to lekarz.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sativex
Jesli przez przypadek zastosuje si¢ wiecej tego leku niz normalnie, mozna:

o widzie¢ lub stysze¢ rzeczy, ktorych nie ma (halucynacje);
o mie¢ zawroty glowy, odczuwa¢ senno$¢ lub dezorientacje;
o odczuwaé zmiany czgstosci rytmu serca.

W przypadku zastosowania wigkszej ilosci leku Sativex niz zalecana nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Pominie¢cie zastosowania leku Sativex

o Jesli zapomni si¢ o pojedynczej dawce, uzy¢ aerozol, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni
lub kiedy odczuje taka potrzebe.

o Nie nalezy stosowac 2 rozpylen aerozolu jednorazowo w celu uzupelnienia pominigtego
rozpylenia.

Skad wiadomo, zZe pojemnik aerozolowy jest prawie pusty

Po odliczeniu 3 rozpyleniach przygotowawczych, pojemnik zawiera do 90 dozowanych rozpylen
aerozolu. Kiedy pojemnik aerozolowy staje si¢ pusty, dzwigk podczas rozpylania moze si¢ zmienic.
Mozna mie¢ takze inne odczucia podczas rozpylania aerozolu w ustach. Oznacza to, ze pojemnik
aerozolowy jest prawie pusty. Nalezy wtedy otworzy¢ nowy pojemnik aerozolowy.

Przerwanie stosowania leku Sativex

Jesli z jakiejkolwiek przyczyny pacjent zdecyduje si¢ przerwac stosowanie leku Sativex, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Jesli nagle przerwie si¢ stosowanie leku, moze to mie¢
krotkotrwaty wplyw na sen, apetyt oraz odczucia. Po zaprzestaniu stosowania leku Sativex sztywno$¢
mies$ni zazwyczaj stopniowo powraca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujgcych powaznych dziatan niepozgdanych, nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosic si¢ do szpitala, poniewaz
pacjent powinien by¢ obserwowany do momentu ustgpienia objawow:

widzenia lub styszenia rzeczy, ktérych nie ma (halucynacji).

wiary w rzeczy, ktore nie sa prawdziwe.

poczucia, ze inni ludzie sg wrogo nastawieni.

mysli o samobojstwie.

uczucia depresji lub dezorientacji.

uczucia wzmozonego podekscytowania lub oderwania od rzeczywistosci.

Wystapienie ponizej podanych dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku
terapii. W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane sa dosy¢ tagodne i na ogot ustepujg w ciagu
kilku dni.

o Jesli wystapig jakiekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy stosowaé¢ mniejsza
liczbe rozpylen lub przerwac stosowanie leku Sativex, az do czasu powrotu normalnego
samopoczucia.

. Kiedy zacznie si¢ ponownie stosowac lek, nalezy wrécic¢ do liczby rozpylen, przy ktorej
nie odczuwato si¢ dziatan niepozadanych.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych objawow niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce.



Bardzo czesto (u wiecej niz 1 osoby na 10)
o Zawroty gtowy lub zmgczenie.

Czesto (u mniej niz 1 osoby na 10)

Zaburzenia pamigci lub koncentracji.

Omdlenia.

Senno$¢ lub lekkie zawroty glowy.

Niewyrazne widzenie.

Trudnos$ci z mowg lub spowolniona mowa.

Ostabiony apetyt.

Zmiany smaku lub sucho$¢ w ustach.

Zaparcia lub biegunka.

Nudnosci lub wymioty.

B4l brzucha.

Zaburzenia w obrebie jamy ustnej, wlacznie ze zmiang zabarwienia zgbow, pieczeniem, bolem
lub owrzodzeniem.

Brak energii lub poczucie ostabienia lub ogdlne zte samopoczucie.
Ostabienie migsni.

Poczucie nienormalnosci lub upojenia alkoholowego.

Utrata rownowagi lub upadki.

Zmiany ci$nienia krwi.

Niezbyt czesto (u mniej niz 1 osoby na 100)

Zmiany tetna lub rytmu serca.

Bl gardta lub podraznienie gardta.

Nadmierny apetyt.

Zmiana zabarwienia w jamie ustne;j.

Podraznienie w miejscu rozpylania leku Sativex.

Zaczerwienienie i opuchlizna w jamie ustnej lub tuszczenie si¢ nabtonka od strony wewngtrznej
jamy ustnej. Nie nalezy rozpyla¢ aerozolu na te obszary.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych - Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna takze zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sativex

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: ,,Termin
waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Nieotwarte opakowania z lekiem Sativex przechowywac¢ w pozycji pionowej w lodowce

(2°C — 8°C). Lek nieprzechowywany w lodowce traci swoje wlasciwos$ci i nie nadaje si¢
ponownie do uzytku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

o Po pierwszym otwarciu nalezy przechowywac lek Sativex w pozycji pionowej, w temperaturze
ponizej 25°C.

o Nie uzywac leku Sativex po uptywie 42 dni od daty otwarcia opakowania.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sativex

o Substancjami czynnymi leku sa wyciagi z Cannabis. 1 ml zawiera 38—44 mg i 35—42 mg dwoch
wyciagow z Cannabis sativa L., 11$¢ 1 kwiat, co odpowiada 27 mg/ml delta-9-tetra-
hydrokannabinolu (THC) oraz 25 mg/ml kannabidiolu (CBD). Kazde 100 mikrolitréw aerozolu
zawiera 2,7 mg THC oraz 2,5 mg CBD.

o Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to etanol bezwodny, glikol propylenowy i olejek

eteryczny migtowy.

Jak wyglada lek Sativex i co zawiera opakowanie
Sativex ma postac zotto-brazowego ptynu w pojemniku aerozolowym z pompka i dozownikiem,
o pojemnosci 10 ml. Pompka zabezpieczona jest plastykowa naktadka.

Pojemnik zawiera do 90 dawek dozowanych rozpylen aerozolu (po odliczeniu 3 dawek
przygotowawczych).

Sativex jest dostgpny w pudetku tekturowym zawierajacym 3 pojemniki aerozolowe.

Podmiot odpowiedzialny

CNX Therapeutics Ireland Limited
5th Floor Rear, Connaught House
1 Burlington Road

Dublin 4, Dublin

Irlandia

Wytworca

Jazz Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Stationsplein 13A, 3818 LE
Amersfoort

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji o leku nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Almirall Sp. z o. o.
ul. Pileckiego 63
02-781 Warszawa
tel.: 22 330 02 57

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



